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BALLON INTRA-GASTRIQUE A POCHE AVEG UN ORGANS 
D'OBTURATIOW ASSEMBLE DE FACON AftfiELIOREE 

SUR LADITE POCHE 



La presente invention se rapporte au domaine technique general des 
5 dispositifs implantables dans le corps humain destines a etre utilises dans le 
cadre d'un traitement de I'obesite, et notamment de I'obesite morbide, et tout 
particulierement a des implants aptes a reduire artificiellement le volume de 
I'estomac, en vue notamment de produire une sensation de satiete chez le 
patient. " 

* a 

10 La presente invention se rapporte a un ballon intra-gastrique expansible, 
destine a etre implante au sein de I'estomac d'un patient dans le cadre d!un 

traitement de I'obesite, et comportant : 4 

/»> • - -- 

- au moins une premiere poche, suffisamment souple pour passer: 
d'une configuration a volume reduit a une configuration expanseef et 

15 pourvue d'au moins un orifice, 

- un organe d'obturation de ladite premiere poche, destine a venir 
obturer ledit orifice. 

L'invention concerne egalement un procede de fabrication d'un ballon intra- 
gastrique expansible destine a etre implante au sein de I'estomac d'un 
20 patient dans le cadre d'un traitement de I'obesite, dans lequel on prevoit les 
etapes : 

- de fabrication d'au moins une premiere poche, suffisamment souple 
pour passer d'une configuration a volume reduit a une configuration 
expansee, et pourvue d'au moins un orifice, 
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- et de fabrication d'un organe d'obturation de ladite premiere poche, 
destine a venir obturer ledit orifice. 

Les ballons intra-gastriques utilises pour le traitement de I'obesite 
component generalement une poche souple apte a passer d'une 
configuration a volume reduit ou repliee a une configuration expansee 
conferant au ballon sa forme fonctionnelle. 

La poche est ainsi souvent remplie avec un fluide de gonflage, et comports a 
cet effet un organe d'obturation, du genre valve, destine a assurer 
I'etancheite de ladite poche. A cet effet, la poche est munie d'un orifice 
destine a etre obture par I'organe d'obturation, ce dernier etant 
generalement soude ou colle avec le pourtour de I'orifice. 

De tels ballons intra-gastriques, s'ils presentment certains avantages, 
notamment en matiere de simplicity et d'economie de fabrication, souffrent 
neanmoins de plusieurs inconvenients, en particulier lorsque I'organe 
d'obturation et la poche sont fabriques a partir de materiaux differents. 

Ainsi, s'il est relativement facile de souder ou coller entre eux des materiaux 
de meme nature, il peut s'averer plus delicat de realiser cette operation pour 
des materiaux differents, pour lesquels il est difficile voire impossible de 
trouver un materiau commun de soudure ou de collage susceptible d'assurer 
Tetancheite parfaite du ballon tout en repondant a d'autres criteres (bio- 
compatibilite, etc.). 

Or, il peut arriver que i'on souhaite realiser fun des composants du ballon, 
par exemple la poche ou I'organe d'obturation, avec un nouveau materiau,' 
notamment si ce dernier presente de meilleures proprietes dans ('application 

consideree. 
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Dans un tel cas, il est crucial de iimiter les repercussions dues a I'usage de 
ce nouveau rnateriau sur la fabrication des autres composants du ballon et 
sur leur assemblage. 

Avec les ballons intra-gastriques de Fart anterieur, de teiles repercussions 
5 sent difficiies a eviter, dans, la mesure oCi le rnateriau de soudure ou de 
collage doit necessairement etre compatible d'une part avec le rnateriau 
formant Porgane d'obturation, et d'autre part avec le rnateriau formant la 
poche. 

On voit done tout Pinteret de realiser un ballon dont les composants, 
10 notamment la poche et Porgane d'obturation, peuvent etre facilement 
assembles tout en etant independants les uns des autres sur le plan 
structurel et fabriques a partir de materiaux distincts. 

Les objets assignes a ['invention visent en consequence a porter rerfiede 
aux differents inconvenients enumeres precedemment et a proposer un 
15 nouveau ballon intra-gastrique expansible pour le traitement de Pobesite 
dont les composants peuvent etre facilement assembles tout en etant 
fabriques a partir de materiaux differents. 

Un autre objet de 1'invention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique dont la conception permet de recourir a une large gamme de 
20 materiaux pour sa fabrication. 

Un autre objet de Pinvention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique dont la fabrication est particulierement simple et rapide. 
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Un autre objet de rinvention visa a proposer un nouveau balion intra- 
gastrique pourvu d'un organs d'obturation dont Petancheite est reproductible 
avec fiabilite. 

Un autre objet de rinvention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
5 gastrique dont Petancheite globale est amelioree. 

Un autre objet de ['invention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique presentant une bonne resistance mecanique generaie. 

Un autre objet de invention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique dont la structure permet d'ameliorer ie positionnement du ballon au 
10 sein de Pestomac du patient et de I i miter les effets indesirables de Pimplant 
sur le fonctionnement de Pappareil digestif. 

Les objets assignes a invention visent egalernent a proposer un nouveau 
procede de fabrication d'un ballon intra-gastrique expansible qui soit 
reproductible, particulierement simple et rapide a mettre en ceuvre, tout en 
15 permettant d'obtenir un ballon presentant une excellence etancheite. 

Un autre objet de Pinvention vise a proposer un nouveau procede de 
fabrication d'un ballon intra-gastrique permettant de garantir Petancheite de 
Porgane d'obturation du ballon, et ce de fagon systematique et reproductible. 

Les objets assignes a Pinvention sont atteints a Paide d'un ballon intra- 
20 gastrique expansible, destine a etre implante au sein de Pestomac d ? un 
patient dans le cadre d'un traitement de Pobesite, et comportant : 

- au moins une premiere poche, suffisamment souple pour passer 
d'une configuration a volume reduit a une configuration expansee, et 
pourvue d'au moins un orifice, 
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- un organe d'obturation de ladite premiere poche, destine a venir 
obturer ledit orifice, 

caracterise en ce que : 

- ladite premiere poche est pourvue d'un col, s'etendant a partir dudit 
orifice et delimitant un passage entre I'interieur et I'exterieur de ladite 
premiere poche, dans lequel ledit organe d'obturation est monte, 

- ledit ballon com po tie un element de fixation de I'organe d'obturation 
sur le col, adapte pour exercer une pression suffisante sur ce dernier 
pour pincer ledit col entre I'organe d'obturation et ('element de fixation 
et assurer ainsi d'une part la fixation de I'organe d'obturation sur 
ladite premiere poche, et d'autre part I'etancheite de ladite premiere 
poche. 

Les objets assignes a I'invention sont egaiement atteints a I'aide d'un 
procede de fabrication d'un ballon intra-gastrique expansible destine a etre 
implante au sein de I'estomac d'un patient dans le cadre d'un traitement de 

i 

I'obesite, dans lequel on prevoit les etapes : 

- de fabrication d'au moins une premiere poche, suffisamment souple 
pour passer d'une configuration a volume reduit a une configuration 
expansee, et pourvue d'au moins un orifice, 

- et de fabrication d'un organe d'obturation de ladite premiere poche, 
destine a venir obturer ledit orifice, 

caracterise en ce que ladite premiere poche etant pourvue d'un col 
s'etendant a partir dudit orifice et delimitant un passage apte a recevoir ledit 
organe d'obturation, le procede comporte une etape (a) de pincement dudit 
col entre I'organe d'obturation et un element de fixation adapte, de maniere a 



i er depot 



* 

6 




assurer cTune part ia fixation de Porgane d'obturation sur iadite premiere 
poche, et d'autre part Petancheite de iadite premiere poche, 

D'autres objets et avantages de (Invention apparattront mieux a ia lecture de 
la description qui suit, ainsi qu'a Paide cles dessins annexes, donnes a litre 
5 purement illustratif et non limitatif, dans lesqueis : 

- La figure 1 illustre 3 selon une vue transversale en coupe, un premier mode 
de realisation d'un ballon intra-gastrique a une poche conforme a ('invention, 
dans sa configuration expansee. 

- Les figures 2 et 3 illustrent, selon une vue en coupe transversale, deux 
10 modes de realisation d'un ballon intra-gastrique a deux poches conforme a 

rinvention, dans sa configuration expansee. 

Le ballon intra-gastrique conforme a rinvention va maintenant etre decrit en 
se referant aux figures 1 a 3. 

Le ballon 1 intra-gastrique conforme a (Invention est destine a etre implante 
15 dans Pestomac d'un patient dans le cadre d'un traitement de Pobesite. 

Le ballon 1 est expansible et comporte a cet effet au moins une premiere 
poche 2 suffisamment souple pour passer d'une configuration a volume 
reduit a une configuration expansee. La configuration a volume reduit peut 
par exemple correspondre a une configuration dans laquelle le ballon 1 se 
20 presente dans une position repliee occupant un volume reduit, facilitant 
(Introduction du ballon 1 dans Pcesophage. 



L'implantation du ballon 1 intra-gastrique conforme a ('invention est en effet 
generalement realisee, de maniere classique et bien connu de Phomme du 
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metier, par passage dans les voies orales oesophagiennes sous sa forme 
repliee, comprimee ou lache. L'expansion, la mise en place et la liberation 
du ballon interviennent a la fin de I'operation gastro-endoscopique, lorsque le 
ballon intra-gastrique est eorrectement positionne dans I'estomac du patient. 

C'est en effet dans sa configuration expansee que le ballon 1 va pouvoir 
occuper un volume non negligeable de la cavite gastrique (non representee), 
la configuration dite expansee conferant alors au ballon sa forme 
fonctionnelle, c'est-a-dire la forme d'utilisation therapeutique du ballon dans 
le cadre d'un traitement de I'obesite. Ainsi, en occupant une partie du 
volume interne de I'estomac, le ballon 1 intra-gastrique selon invention 
permet de creer chez le patient une sensation rapide de satiete, qui 
s'accompagne generalement d'une diminution de la quantite d'aliments 
ingeres. 

Selon ('invention, la premiere poche 2 comporte au moins un orifice 3, qui 
peut resulter du procede de fabrication de la premiere poche 2, ou encore 
etre specifiquement menage dans ladite premiere poche 2 en vue par 
exemple d'introduire un fluide de gonflage au sein de cette derniere. 

Selon I'invention, le ballon 1 comporte egalement un organe d'obturation 4 
de ladite premiere poche 2, destine a venir obturer I'orifice 3. La premiere 
poche 2 est en effet preferentiellement destinee a etre remplie a I'aide d'un 
fluide de gonflage, par exemple un gaz ou un liquide, et I'organe 
d'obturation 4 est congu pour assurer I'etancheite de la premiere poche 2 
une fois cette derniere gonflee. 

Selon I'invention, la premiere poche 2 est pourvue d'un col 5, lequel s'etend 
a partir de I'orifice 3 pour delimiter un passage 6 entre I'interieur et I'exterieur 
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de la premiere poche 2. Le passage 6 est ainsi avantageusement adapte 
pour recevoir I'organe d'obturation 4. 

Le col 5 est avantageusement forme par un repli 2A de la parol de la 
premiere poche 2, agence de maniere a s'etendre sensiblement tout autour 
5 de I'organe d'obturation 4. 

Selon ('invention, le ballon 1 comporte un element de fixation 7 destine a 
assurer la fixation de I'organe d'obturation 4 sur la premiere poche 2. A cei 
effet, ('element de fixation 7 est adapte pour venir exercer une pression sur 
le col 5 tendant a refermer ce dernier sur I'organe d'obturation 4. 
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L'element de fixation 7 est en particulier adapte pour exercer une pression 
suffisante sur le col 5, pour pincer ce dernier entre I'organe d'obturation 4 et 
('element de fixation 7 assurant ainsi d'une part la fixation de I'organe 
d'obturation 4 sur la premiere poche 2, et d'autre part I'etancheite de cette 
derniere au niveau de ('orifice 3. 

Le ballon 1 intra-gastrique ainsi concu permet alors un montage simple et 
fiable de I'organe d'obturation 4 sur la premiere poche 2 alors meme que ces 
deux elements sont fabriques a partir de materiaux differents dont 
('assemblage classique par collage ou a I'aide de soudures s'avererait 
particulierement difficile. 

Un tel montage permet ainsi de realiser un assemblage resistant des 
composants du ballon et ce, sans avoir necessairement recours a de 
multiples soudures ou collages. 

Avantageusement, le col 5 comporte une paroi interne 51 qui delimite le 
passage 6. L'element de fixation 7 est ainsi avantageusement dispose de 
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manure a ceinturer )e col 5 et a venir exercer une pression sensiblement 
homogene sur la circonference de ce dernier telle que la paroi interne 51 du 
col 5 vienne sensiblement epouser, avec etancheite, I'organe d'obturation 4. 

De fagon particulierement avantageuse, la pression exercee par I'element de 
fixation 7 est orientee suivant une direction centripete (fleches F sur la 
figure 1). 

Avantageusement, I'organe d'obturation 4 comprend un septum 4A a effet 
auto-obturant, dispose au sein du passage 6 sensiblement en regard de 
I'element de fixation 7. Le col 5 et le septum 4A sont ainsi avantageusement 
conformes pour que le col 5 vienne sensiblement entourer le septum 4A 
dans sa position d'obturation de la premiere poche 2. 

De fagon particulierement avantageuse, I'element de fixation 7 est congu 
pour comprimer suffisamment le septum 4A pour assurer I'etancheiteie ce 
dernier vis-a-vis des fluides susceptibles d'etre contenus dans la premiere 
poche 2. Ainsi, en exergant une pression sur le col 5, I'element de fixation 7 
vient en meme temps comprimer le septum 4A pour assurer son etancheite. 
L'element de fixation 7 assure ainsi avantageusement et simultanement une 
double fonction : 

- d'une part il assure ('assemblage de I'organe d'obturation 4 sur la 
premiere poche 2, 

- et d'autre part il confere a I'organe d'obturation 4 sa propre fonction 
d'etancheite, en assurant la compression du septum 4A. 

Pour cette raison, la pression exercee par I'element de fixation 7 sur le col 5 
devra etre suffisante pour : 

- d'une part assurer Tetancheite entre le col 5 et I'organe d'obturation 4, 
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- et d'autre part assurer I'etancheite du septum 4A. 

Le montage precedemment decrit permet done de limiter le nombre de 
pieces necessaires pour assurer les memes fonctions. 

De fagon particuiierement avantageuse, I'element de fixation 7 est forme par 
une bague 8 se presentant de preference sous ia forme d'un tube cylindrique 
et disposee de maniere a entourer le col 5. La bague 8 est de preference 
sensiblement rigide et dimensionnee pour comprimer suffisamment le 
septum 4A en direction centripete afin d'obtenir une etancheite suffisante de 
ce dernier. Le diametre de la bague 8 devra en particulier etre calcufe en 
fonction du taux de compression du septum 4A necessaire pour obtenir une 
bonne etancheite. 

De fagon particuiierement avantageuse, la premiere poche 2 et I'organe 
d'obturation 4 sont realises a partir de materiaux differents, et 
preferentiellement a partir d'elastomeres. 

Plusieurs modes de realisation de I'invention vont maintenant etre decrits en 
s'appuyant sur les figures 1 a 3. 

Selon un premier mode de realisation de I'invention represent sur ia 
figure 1, le ballon 1 intra-gastrique ne comporte qu'une seule poche 2 avec 
un orifice 3 obture par un organe d'obturation 4. Dans ce mode de realisation 
de I'invention, I'organe d'obturation 4 est preferentiellement forme par le 
septum 4A, lequel vient se loger a I'interieur du col 5 qui s'etend, a partir de 
I'orifice 3, vers I'interieur de la poche 2, formant ainsi un col rentrant. 

La poche 2 est preferentiellement realisee a partir de polyurethane 
elastomere, et presente done de bonnes proprietes de souplesse et 
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d'elasticite. Le septum 4A est quant a lui preferentieflement realise a base de 
silicone. L'element de fixation 7, precisement la bague 8 vient alors entourer 
le col 5 et comprimer le septum 4A assurant ainsi d'une part I'etancheite de 
ce dernier, et d'autre part sa fixation etanche sur la poche 2, par pincement 
du col 5 entre le septum 4A et la bague 8 (figure 1). 

Avantageusement, le septum 4A ne fait pas saillie a I'exterieur de la 
poche 2, conferant ainsi au ballon 1 intra-gastrique un caractere 
atraumatique. 

Selon un deuxieme et un froisieme modes de realisation de I'invention 
representees sur les figures 2 et 3, le ballon 1 intra-gastrique comporte 
avantageusement une deuxieme poche 20 souple, disposee de maniere a 
contenir la premiere poche 2, formant ainsi I'enveloppe externe du ballon. 

De fagon particulierement avantageuse, et tel que cela est represents sur les 
figures 2 et 3, l'element de fixation 7 est adapte pour assurer ('assemblage 
de la premiere poche 2, interne, avec la deuxieme poche 20, externe. 

A cet effet, la deuxieme poche 20 est avantageusement pourvue d'au moins 
une lumiere 21, et I'organe d'obturation 4 est adapte pour obturer de fagon 
sensiblement etanche ladite lumiere 21. Ainsi, I'organe d'obturation 4 
comporte de preference une collerette 4B destinee a permettre la fixation 
etanche de I'organe d'obturation 4 sur la deuxieme poche 20, par exemple 
par collage ou soudure de la collerette 4B sur le pourtour de la lumiere 21 . 

L'element de fixation 7 assure ainsi une troisieme fonction : assembler la 
premiere et la deuxieme poches 2, 20 et ce, de fagon particulierement fiable 
et reproductible quelle que soit la nature des rnateriaux formant lesdites 
poches 2, 20. II est ainsi possible, avec le present montage, d'utiliser deux 
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materiaux differents et non necessairement compatibles en rnatiere de 
soudure ou collage pour reaiiser la poche interne et I'enveloppe externe et 
ce, sans contrainte de fabrication supplemental. 

De fagon preferentielle, la premiere et la deuxierne poche 2, 20 sont 
realisees a partir de materiaux differents, la premiere poche 2 etant de 
preference en polyurethane, alors que la deuxierne poche 20 est 
preferentiellement en silicone. 

Grace aux bonnes proprietes d'etancheite du polyurethane vis-a-vis des gaz, 
il est possible de reduire I'epaisseur de la premiere poche 2, ce qui a pour 
effet direct de diminuer sensiblement I'encombrernent du ballon 1 dans sa 
configuration a volume reduit, facilitant ainsi son implantation. 



Dans les deux modes de realisation represents sur les figures 2 et 3, 
I'organe d'obturation 4 est avantageusement forme par une valve en silicone 
dont une partie, destinee a venir se ioger au sein du col 5, est constitute par 
15 le septum 4A en silicone. 

Un tel organe d'obturation 4 autorise ainsi la traversee du septum 4A par 
une aiguille de gonflage, permettant ainsi le remplissage de la premiere 
poche 2, le caractere auto-obturant de I'organe d'obturation 4, precisement 
du septum 4A, assurant I'etancheite du systeme lorsque ('aiguille de 
0 gonflage est retiree. 

Selon le troisieme mode de realisation represent sur la figure 3, le col 5 
s'etend, a partir de I'orifice 3, vers I'interieur de la premiere poche 2, formant 
ainsi un col rentrant. Grace a cette configuration, la deuxierne poche 20 vient 
avantageusement epouser la forme de la premiere poche 2 lorsque cette 
derniere est remplie avec le fluide de gonflage. Le ballon 1 presente alors 



1 er depot 



13 



une structure sensiblement corn pacta et done plus resistante 
mecaniquement 

Bien evidennment, il est egaiement possible de realiser un ballon 1 intra- 
gastrique dans lequel le coi 5 de la premiere poche 2 s'etend, a partir de 
5 Porifice 3, vers I'exterieur de iadite premiere poche 2 de maniere a former un 
col sortant (deuxieme mode de realisation represents sur la figure 2), et ce, 
sans sortir du cadre de I'invention. 

De fagon particulierement avantageuse, le ballon 1 intra-gastrique comporte 
un moyen de lestage 30 destine a alourdir sensiblement le ballon 1 
10 (figure 3). & 

w. - 

t 

Ainsi, lorsque la premiere poche 2 est uniquement remplie de gaz, le 
ballon 1 peut avoir tendance, en raison de son faible poids, a remontetdans 
la partie haute de I'estomac, genant ainsi la penetration des aliments dans la 
cavite gastrique. 

15 Au contraire, si la premiere poche 2 est uniquement remplie de liquide, le 
ballon 1 intra-gastrique risque d'etre trop lourd, et done mal supporte par le 
patient ^utilisation du moyen de lestage 30 constitue ainsi un compromis 
permettant d'ameliorer ie positionnement du ballon 1 au sein de Festomac et 
d'eliminer en meme temps une source d'inconfort pour le patient 

* 

20 Avantageusement, le moyen de lestage 30 est forme par une pluralite de 
corps soiides et denses 31 relies entre eux par des portions de fil 32. 

De fagon preferentielle, le moyen de lestage 30 comporte egaiement des 
entretoises 33 disposees entre deux corps soiides et denses 31 consecutifs 
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de maniere a eviter les chocs, et done les bruits indesirables. Les 
entretoises 33 sont de preference en elastornere, par exempie en silicone. 

Les corps solides et denses 31 sont preferentieiiement fabriques a base de 
tungstene, prefere notamment en raison de son caractere bio-compatible. 

5 De fagon particufierement avantageuse 5 et tel que cela est represents sur la 
figure 3, le moyen de lestage 30 est de preference dispose a Pinterieur de la 
premiere poche 2 et Tune des extremites du fii reliant ies corps soiides et 
denses 31 est solidarisee avec Pelement de fixation 7 3 ce qui permet de 
limiter la mobilite du moyen de lestage 30 au sein du ballon 1 . 

10 L'elernent de fixation 7 peut ainsi assurer avantageusement une quatrieme 
fonction, a savoir celie de support et de moyen d'attache pour le moyen de 
lestage 30. 

L'invention concerne egalement un procede de fabrication d'un ballon 1 
intra-gastrique expansible destine a etre implante au sein de I'estomac d'un 
15 patient dans le cadre d'un traitement de Fobesite, dans (eque! on prevoit les 
etapes : 

- de fabrication d'au moins une premiere poche 2, suffisammeni souple 
pour passer d'une configuration a volume reduit a une configuration 
expansee, et pourvue d'au moins un orifice 3, 

20 - et de fabrication d'un organe d'obturation 4 de ladite premiere 

poche 2, destine a venir obturer ledit orifice 3. 

Avantageusement, Tetape de fabrication de la premiere poche 2 comprend 
une sous-etape dans laquelle on fabrique, par exempie par thermoformage, 
deux hemispheres dont on vient ensuite souder (ou coller) les frontieres de 
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maniere a former une premiere poche 2 sensiblement spherique et munie 
d'un col 5. 

Bien evidemment, I'etape de fabrication de la premiere poche 2 peut 
egalement resulter d'un autre procede, tel qu'un precede de thermoscellage, 
et ce sans sortir du cadre de I'invention. 

Selon I'invention, le procede comporte ensuite une etape (a) de pincement 
du col 5 entre I'organe d'obturation 4 et un element de fixation 7 adapte, de 
maniere a assurer d'une part la fixation de I'organe d'obturation 4 sur la 
premiere poche 2, et d'autre part I'etancheite de cette derniere. " 

Ce procede permet ainsi de supprimer avantageusement I'etape classique 
de soudure ou de collage de I'organe d'obturation 4 sur la premiere poche 2, 
accelerant ainsi ['operation de fabrication du ballon 1 . En outre, ce precede 

t 

est particulierement avantageux dans les cas ou la premiere poche 2 et 
I'organe d'obturation 4 sont realises a partir de materiaux non compatibles, 
e'est-a-dire des materiaux dont I'assemblage par soudure ou par collage est 
difficile voire impossible avec une garantie de qualite. 

De fagon particulierement avantageuse, le procede comporte une etape (b) 
de retournement du col 5 de telle sorte que ce dernier se situe a I'interieur de 
la premiere poche 2 et forme un col rentrant. L'etape (b) de retournement 
sera preferentiellement effectuee avant la soudure complete des deux 
hemispheres sus-mentionnes de maniere a conserver un acces a I'interieur 
de la premiere poche 2. 

Avantageusement, le procede comprend ensuite une etape (c) de montage 
de I'organe d'obturation 4 au sein du passage 6 forme par le col 5, suivie 
d'une etape (d) de montage d'une bague 8 autour du col 5, ladite bague 5 
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formant 1'element de fixation 7, de maniere a ceinturer le col Seta exercer 
une pression sur la circonference de ce dernier telle que la paroi interne 51 
du col 5 vienne sensiblernent epouser, avec etancheite, I'organe 
d'obturation 4. 

Avantageusement, le precede comporte egalement une etape (e) 
d'assemblage de la premiere poche 2 avec une deuxieme poche 20, dans 
laquelle on fixe I'organe d'obturation 4 sur la deuxieme poche 20 de'facon 
sensiblernent etanche. A cet effet, I'etape (e) d'assemblage comporte une 
sous-etape dans laquelle on vient souder ou coder la collerette 4B de 
I'organe d'obturation 4 avec le pourtour de la lumiere 21 menagee dans la 
deuxieme poche 20. 

Une telle conception a deux poches 2, 20 permet ainsi de constituer un 
ballon 1 intra-gastrique qui, tout en conservant une structure souple et 
elastique, presente une resistance mecanique amelioree. Ainsi, la premiere 
poche 2 constitue alors de preference une chambre de gonflage et est a ce 
titre destinee a etre remplie avec un fluide de gonflage, par exemple de Pair, 
la deuxieme poche 20 constituant alors I'enveloppe externe protectrice du 
ballon 1 , dont la mise en forme, et en particulier le deploiement est 
commande par la premiere poche 2. Ainsi, au fur et a mesure du gonflage de 
la premiere poche 2, cette derniere va venir repousser la paroi de la 
deuxieme poche 20, et ce jusqu'a ce que ladite deuxieme poche 20 atteigne 
sa forme fonctionnelle au sein de I'estomac. 

Grace a sa conception particuliere, le ballon 1 intra-gastrique conforme a 
Invention est susceptible de suivre aisement les evolutions techniques dans 
le domaine, et notamment les developpements concernant les materiaux 
utilises dans la fabrication des ballons. 
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Un autre avantage du ballon 1 intra-gastrique conforme a I'invention est qu'il 
beneficie d'une bonne reproductibilite, d'une part dans ('assemblage de ses 
differents composants, et d'autre part dans ses fonctionnalites. En 
particulier, I'element de fixation 7 est dimensionne pour garantir de fagon 
5 reproductible le caractere obturant de I'organe d'obturation 4, et ce en 
calculant au prealable le taux de compression que I'element de fixation 7 doit 
exercer sur le septum 4A pour assurer I'etancheite de ce dernier. 

Un autre avantage du ballon 1 intra-gastrique conforme a I'invention provient 
du fait qu'une meme piece, a savoir I'element de fixation 7, peut etre a 
10 meme d'assurer plusieurs fonctions distinctes et notamment : 

■ , 

1) I'assemblage de I'organe d'obturation 4 sur la premiere poche 2, 

2) I'etancheite de I'organe d'obturation 4, precisement du septum 4A, 

3) I'assemblage de la premiere poche 2 avec la deuxieme poche 20; 

4) la fixation du moyen de lestage 30. * 
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REVENDICATIONS 



1 - Ballon intra-gastrique expansible, destine a etre implante au sein de 
I'estomac d'un patient dans le cadre d'un traitement de I'obesite, et 
comportant : 

- au moins une premiere poche (2), suffisamment souple pour passer 
d'une configuration a volume reduit a une configuration expansee, et 
pourvue d'au moins un orifice (3), 

- un organe d'obturation (4) de ladite premiere poche (2), destine a 
venir obturer ledit orifice (3), 

caracterise en ce que : 

- ladite premiere poche (2) est pourvue d'un col (5), defendant a partir 
dudit orifice (3) et delimitant un passage (6) entre I'interieur et 
I'exterieur de ladite premiere poche (2), dans lequel (edit organe 
d'obturation (4) est monte, 

- ledit ballon (1) comporte un element de fixation (7) de I'organe 
d'obturation (4) sur le col (5), adapte pour exercer une pression 
suffisante sur ce dernier pour pincer ledit col (5) entre I'organe 
d'obturation (4) et I'eiement de fixation (7) et assurer ainsi d'une part 
la fixation de I'organe d'obturation (4) sur ladite premiere poche (2), et 
d'auire part I'etancheite de ladite premiere poche (2). 

- Ballon intra-gastrique selon la revendication 1 caracterise en ce que le 
col (5) comportant une paroi interne (51) delimitant ledit passage (6), 
I'eiement de fixation (7) est dispose de maniere a ceinturer le col (5) et a 
exercer une pression sur la circonference de ce dernier telle que la paroi 
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interne (51) du col (5) vienne sensibiement epouser, avec etancheite, 
I'organe d'obturation (4). 

Ballon intra-gastrique selon la revendication 1 ou 2 caracterise en ce 
que I'organe d'obturation (4) comprend un septum (4A), dispose au sein 
du passage (6) sensibiement en regard de i'element de fixation (7). 

Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications 1 a 3 caracterise en 
ce que I'element de fixation (7) est adapte pour comprimer suffisamment 
le septum (4A) pour assurer Petancheite de ce dernier vis-a-vis des 
fluides susceptibles d'etre contenus dans la premiere poche (2). 

Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications 1 a 4 caracterise en 
ce que I'element de fixation (7) est forme par une bague (8). 

Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications precedentes 
caracterise en ce que le col (5) s'etend, a partir de I'orifice (3), vers 
I'interieur de la premiere poche (2). 

Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications 1 a 6 caracterise en 
ce qu'il comporte une deuxieme poche (20) souple, disposee de 
maniere a contenir ladite premiere poche (2). 

Ballon intra-gastrique selon la revendication 7 caracterise en ce que 
I'element de fixation (7) est adapte pour assurer I'assemblage de la 
premiere poche (2) avec la deuxieme poche (20). 



Ballon intra-gastrique selon la revendication 8 caracterise en ce que la 
deuxieme poche (20) est pourvue d'au moins une lumiere (21), ledit 
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organe d'obturation (4) etant adapte pour obturer de facon sensiblement 
etanche ladite lumiere (21). 

10 -Ballon intra-gastrlque selon la revendication 9 caracterise en ce que 
I'organe d'obturation (4) comporte une collerette (4B), destinee a 
permetire la fixation etanche dudit organe d'obturation (4) sur la 
deuxieme poche (20), par exemple par collage ou soudure de la 
collerette (4B) avec le pourtour de la lumiere (21). 

11 - Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications 7 a 10 caracterise 
en ce que la premiere poche (2) est en polyurethane, la deuxieme 
poche (20) etant en silicone. 

12 -Ballon intra-gastrique selon Tune des revendications precedentes 
caracterise en ce que I'organe d'obturation (4) est forme par une valve 
en silicone. 

1 3 - Ballon intra-gastrique selon Tune des revendications 1 a 12 caracterise 

en ce qu'il comporte un moyen de lestage (30) destine a alourdir 
sensiblement le ballon. 

14 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 13 caracterise en ce que le 

moyen de lestage (30) est forme par une pluralite de corps solides et 
denses (31) relies entre eux par des portions de fil (32). 

15 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 14 caracterise en ce que le 

moyen de lestage (30) comporte des entretoises (33), disposees entre 
deux corps (31) consecutifs de maniere a eviter les chocs. 
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16 - Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications 13 a 15 caracterise 

en ce que le moyen de lestage (30) est supporte par I'element de 
fixation (7). 

1 7 - Ballon intra-gastrique selon les revendications 1 4 et 1 6 caracterise en ce 

que I'une des extremites du fil reliant les corps (31) est solidarisee avec 
I'element de fixation (7). 

18 - Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications 13 a 17 caracterise 

en ce que ie moyen de lestage (30) est dispose a I'interieur de la 
premiere poche (2). 

19 - Precede de fabrication d'un ballon (1) intra-gastrique expansible destine 

a etre implante au sein de I'estomac d'un patient dans le cadre' d'un 
traitement de I'obesite, dans lequel on prevoit les etapes : t 

- de fabrication d'au moins une premiere poche (2), suffisamment 
souple pour passer d'une configuration a volume reduit a une 
configuration expansee, et pourvue d'au moins un orifice (3), 

- et de fabrication d'un organe d'obturation (4) de ladite premiere 
poche (2), destine a venir obturer ledit orifice (3), 

caracterise en ce que ladite premiere poche (2) etant pourvue d'un 
col (5) s'etendant a partir dudit orifice (3) et delimitant un passage (6) 
apte a recevoir ledit organe d'obturation (4), le precede comporte une 
etape (a) de pincement dudit col (5) entre I'organe d'obturation (4) et un 
element de fixation (7) adapte, de maniere a assurer d'une part la 
fixation de I'organe d'obturation (4) sur ladite premiere poche (2), et 
d'autre part I'etancheite de ladite premiere poche (2). 
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20 - Precede selon la revindication 19 caracterise en ce qu'if comporte une 

etape (b) de retournement du col (5) de telle sorte que ce dernier se 
situe a I'interieur de ladite premiere poche (2). 

21 - Precede selon la revendication 1 9 ou 20 caracterise en ce que le col (5) 

comportant une paroi interne (5!) delirnitant le passage (6), le precede 
comprend: 

- une etape (c) de montage de I'organe d'obturation (4) au sein dudit 
passage (6), 

- une etape (d) de montage d'une bague (8) autour du col (5), ladite 
bague (8) formant ('element de fixation (7), de maniere a ceinturer 
ledit co! (5) et a exercer une pression sur la circonference de ce 
dernier telle que la paroi interne (51) du col (5) vienne sensiblement 
epouser, avec etancheite, I'organe d'obturation (4). 

22 - Precede selon la revendication 21 caracterise en ce qu'il comporte une 
etape (e) d'assemblage de la premiere poche (2) avec une deuxieme 
poche (20), dans laquelle on fixe I'organe d'obturation (4) sur la 
deuxieme poche (20) de fagon sensiblement etanche. 
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